Pakuotés lapelis: informacija pacientui

Clemastinum PPH 0,1 mg/ml sirupas
klemastinas

Atidziai perskaitykite visa §j lapeli, prieS pradédami vartoti vaista, nes jame pateikiama Jums
svarbi informacija.

Neismeskite §Sio lapelio, nes vél gali prireikti jj perskaityti.

Jeigu kilty daugiau klausimy, kreipkités j gydytoja arba vaistininka.

Sis vaistas skirtas tik Jums, todél kitiems zmonéms jo duoti negalima. Vaistas gali jiems
pakenkti (net tiems, kuriy ligos pozymiai yra tokie patys kaip Jisy).

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis (net jeigu jis Siame lapelyje nenurodytas), kreipkités |
gydytoja arba vaistininkg. Zr. 4 skyriy.

Apie ka rasoma Siame lapelyje?

SR

1.

Kas yra Clemastinum PPH ir kam jis vartojamas
Kas zinotina pries vartojant Clemastinum PPH
Kaip vartoti Clemastinum PPH

Galimas $alutinis poveikis

Kaip laikyti Clemastinum PPH

Pakuotés turinys ir kita informacija

Kas yra Clemastinum PPH ir kam jis vartojamas

Klemastinas yra antihistamininis vaistas. Jis mazina alergijos simptomus, ypac jei yra odos sutrikimas
ar sloga.

Clemastinum PPH gydomi toliau i§vardyti sutrikimai.

2.

Sieno sloga ar kitokia alerginé sloga, jvairiy priezas¢iy sukelta dilgéling, jskaitant vadinamaja

dermatografing, niezulys, niez&jimg sukeliantis odos sutrikimas, biiklé po vabzdziy jgélimo ar

jkandimo.

Uminé ar létiné egzema, kontaktinis dermatitas (odos uzdegimas) bei vaisty sukeltas isbérimas
(kaip papildoma priemoné).

Kas Zinotina prie§ vartojant Clemastinum PPH

Clemastinum PPH vartoti draudZiama:

jeigu yra alergija klemastinui, kitokiai panasios struktiiros medziagai, pvz., chlorfeniraminui,
difenhidraminui, arba bet kuriai pagalbinei §io vaisto medziagai (jos iSvardytos 6 skyriuje);
jei sergama porfirija (retu medziagy apykaitos sutrikimu);

jeigu pacientas jaunesnis kaip 12 ménesiy;

jei kartu vartojama monoaminooksidaze (MAO) slopinanciy vaisty.

Ispéjimai ir atsargumo priemonés
Pasitarkite su gydytoju arba vaistininku, pries pradédami vartoti Clemastinum PPH.

Specialiy atsargumo priemoniy reikia:

jeigu yra uzdaro kampo glaukoma ar padidéjes spaudimas akyse;

jeigu yra pepsiné opa ar sutrikes maisto slinkimas skrandyje ir dvylikapirstéje zarnoje;
jeigu yra skrandZio prievar¢io nepracinamumas;

jeigu yra simptominé prostatos hiperplazija arba dél kitokios priezasties buves $lapimo
susilaikymas;

jeigu yra astma;

jeigu yra per stipri skydliaukés veikla;



- jeigu yra Sirdies ir kraujagysliy sistemos ligos bei didelio kraujo spaudimo liga;
- jei pacientas senyvas (vyresnis kaip 60 mety), kadangi gali atsirasti stipresnis $alutinis poveikis
(pvz., apsniidimas, nuovargis, arterinio kraujo spaudimo sumaz¢jimas).

Jei minéta buiklé buvo anks¢iau, biitina pasakyti gydytojui.

Kiti vaistai ir Clemastinum PPH
Jeigu vartojate ar neseniai vartojote kity vaisty arba dél to nesate tikri, apie tai pasakykite gydytojui
arba vaistininkui.

Jeigu klemastino vartojama su centring nervy sistemg slopinanciais vaistais, pvz., barbitiiratais (jie
sukelia raminamajj bei migdomajj poveikj), tricikliais antidepresantais (vaistais nuo depresijos),
vaistais nuo parkinsonizmo, opioidiniais vaistais nuo skausmo, gali stipréti centrinés nervy sistemos
slopinimas, todeél tokiy deriniy reikia vartoti atsargiai.

Tam tikri vaistai nuo depresijos (monoaminooksidazés (MAQ) inhibitoriai) gali ilginti bei stiprinti
klemastino poveik].

Klemastinas stiprina etilo alkoholio poveikj centrinei nervy sistemai.

Néstumas ir Zindymo laikotarpis
Jeigu esate néscia, zindote kudikj, manote, kad galbiit esate néscia, arba planuojate pastoti, tai pries
vartodama §j vaistg, pasitarkite su gydytoju arba vaistininku.

Néstumo laikotarpiu Sio vaisto galima vartoti tik biitinu atveju.

Siek tiek klemastino patenka j motinos pieng ir gali sukelti $alutinj poveikj kriitimi maitinamam
kiadikiui.

Vairavimas ir mechanizmy valdymas
Klemastinas gali sukelti tam tikrg Salutinj poveikj (mieguistuma, nuovargj, galvos svaigimg), todél
vairuoti ir valdyti mechanizmy negalima.

Clemastinum PPH sudétyje yra sorbitolio, etanolio, propilenglikolio, propilo
parahidroksibenzoato (E216) metilo parahidroksibenzoato (E218), natrio ir kalio

Kiekviename Sio vaisto ml yra 350 mg sorbitolio.

Sorbitolis yra fruktozés Saltinis. Jeigu gydytojas yra sakes, kad Jus (ar Jusy vaikas) netoleruojate kokiy
nors angliavandeniy, ar Jums nustatytas retas genetinis sutrikimas jgimtas fruktozés netoleravimas
(IFN), kurio atveju organizmas negali suskaidyti fruktozés, pries vartodami §io vaisto (ar prie$
duodami jo Jusy vaikui), pasakykite gydytojui.

Kai sorbitolio, vartojamo kartu su Clemastinum PPH, doz¢ virSija 140 mg / kg per para, sorbitolis gali
sukelti virSkinimo trakto diskomforta ir silpnai vidurius laisvinantj poveik].

Kiekviename §io vaisto ml yra 50 mg alkoholio (etanolio). Toks ml kiekviename esantis alkoholio
kiekis atitinka maziau kaip 1,2 ml alaus ar 0,5 ml vyno.

Alkoholio kiekis, esantis $io vaisto sudétyje, nesukelia poveikio suaugusiesiems ir paaugliams, o
poveikis vaikams, tikétina, kad bus nepastebimas. Vis dél to, maziems vaikams toks alkoholio kiekis
gali daryti nedidelj poveiki, pavyzdziui, sukelti mieguistumg. Alkoholio kiekis, esantis §io vaisto
sudétyje, gali keisti kity vaisty poveiki. Jeigu vartojate kity vaisty, pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku. Jeigu esate nés¢ia ar zindote kudikj, prie§ vartodama $j vaista pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Jeigu esate priklausomi nuo alkoholio, prie§ vartodami $j vaista pasitarkite su gydytoju arba
vaistininku.

Kiekviename Sio vaisto ml yra 75,52 mg propilenglikolio.

Jeigu Jusy vaikas yra jaunesnis kaip 5 mety, prie§ jam duodant Sio vaisto pasitarkite su gydytoju ar
vaistininku, ypac jeigu vaikas vartoja kito vaisto, kurio sudétyje yra propilenglikolio ar alkoholio.
Jeigu Jus kamuoja kepeny ar inksty liga, nevartokite Sio vaisto, nebent jj rekomendavo gydytojas.
Vartojant §io vaisto gydytojas gali papildomai patikrinti Jisy sveikata.



Siame vaiste yra propilo parahidroksibenzoato (E216) ir metilo parahidroksibenzoato (E218). Gali
sukelti alerginiy reakcijy, kurios gali biiti uzdelstos.

Sio vaisto ml yra maziau kaip 1 mmol (23 mg) natrio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

Sio vaisto ml yra maziau kaip 1 mmol (39 mg) kalio, t.y. jis beveik neturi reik§més.

3. Kaip vartoti Clemastinum PPH

Visada vartokite §j vaistg tiksliai kaip nurodé gydytojas arba vaistininkas. Jeigu abejojate, kreipkités i
gydytojg arba vaistininka.

Pakuotéje yra taurelé, kurioje yra 2,5 ml, 5 ml, 7,5 ml ir 10 ml padalos.

2,5 ml yra 0,25 mg klemastino.

Suauge Zmonés ir vyresni kaip 12 mety vaikai ir paaugliai. Reikia gerti po 10 ml (1 mg) sirupo du
kartus per para, ryte ir vakare.

6 - 12 mety vaikai ir paaugliai. Reikia gerti po 5 — 10 ml (0,5 — 1 mg) sirupo du kartus per parg, ryte ir
vakare.

3 - 6 mety vaikai. Reikia gerti po 5 ml (0,5 mg) sirupo du kartus per para, ryte ir vakare.

1 - 3 mety vaikai. Reikia gerti po 2,5 — 5 ml (0,25 — 0,5 mg) sirupo du kartus per para, ryte ir vakare.

Jeigu manoma, kad Clemastinum PPH veikia per stipriai arba per silpnai, biitina kreiptis j gydytoja
arba vaistininkg.

Ka daryti pavartojus per didele Clemastinum PPH doze?

Vaikams gali pasireiksti baimingas susijaudinimas, haliucinacijos, judesiy koordinacijos iSnykimas,
raumeny koordinacijos sutrikimas, raumeny drebulys, nevalingi judesiai, karS¢iavimas (hipertermija),
odos pamélimas, traukuliai, organizmo (nervy sistemos) reakcijos j aplinkos stimulus sustipréjimas,
pereinantis j slopinima, bei Sirdies veiklos nutrikimas.

Gali atsirasti burnos sausme, vyzdziy i$siplétimas, veido paraudimas, kar§¢iavimas. Suaugusiems
zmonéms dazniau biina centrinés nervy sistemos slopinimas, pasirei§kiantis mieguistumu ar net koma.
Jei po vaisto iSgérimo nepraéjo valandos, gali biiti naudinga i$plauti skrandj. Jei perdozuota anks¢iau
kaip prie$ valanda, biitinas simptominis gydymas.

Pavartojus didesne doze, nei skirta, reikia nedelsiant kreiptis | gydytoja arba vaistininka.
Pamirsus pavartoti Clemastinum PPH

Doze i$gerkite kaip jmanoma greiciau.

4. Galimas $alutinis poveikis

Sis vaistas, kaip ir visi kiti, gali sukelti 3alutinj poveikj, nors jis pasireiskia ne visiems Zmonéms.
Zemiau i§vardytas pagal daznj suskirstytas galimas $alutinis poveikis.

Dazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 asmeny):

- nuovargis (ypac vaikams ir vyresniems kaip 60 mety pacientams);

- sustipréjes mieguistumas (ypac vaikams ir vyresniems kaip 60 mety pacientams).

Nedazni Salutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 100 asmenuy):
- svaigulys.

Reti Salutinio poveikio reiskiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i§ 1 000 asmenu):
- galvos skausmas, irzlumas (ypac¢ vaikams);
- burnos dzitivimas, pykinimas;



- iSbérimas;
- silpnumas.

Labai reti $alutinio poveikio reiSkiniai (gali pasireiksti reciau kaip 1 i$ 10 000 asmeny):
- viduriy uzkietéjimas;
- juntamas Sirdies plakimas, daznas Sirdies plakimas.

Salutinio poveikio rei§kiniai, kuriy daZnis neZinomas (negali biiti apskaitiuotas pagal turimus

duomenis):

- rémuo, vémimas, pilvo skausmas, viduriavimas;

- drebulys, nemiga, traukuliai;

- matomo vaizdo nerySkumas, matomo vaizdo dvigubinimasis;

- spengimas ausyse;

- kvépavimo taky sekreto tirStumo padidéjimas, nosies uzgulimo pojtis;

- kraujospiidzio sumazéjimas (ypa¢ vyresniems kaip 60 mety pacientams);

- per ankstyvi Sirdies susitraukimai;

- kraujo Igsteliy kiekio pokytis (trombocitopenija, granuliozity kiekio sumaz¢jimas, hemoliziné
anemija);

- Slapinimosi pasunkéjimas, §lapimo susilaikymas.

PraneSimas apie Salutinj poveiki

Jeigu pasireiské Salutinis poveikis, jskaitant §iame lapelyje nenurodyta, pasakykite gydytojui arba
vaistininkui. PraneSimg apie Salutinj poveikj galite pateikti Siais budais: tiesiogiai uzpildant forma
internetu Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos Respublikos sveikatos apsaugos
ministerijos Vaistiniy preparaty informacinéje sistemoje https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv arba
uzpildant Paciento pranesimo apie jtariama nepageidaujama reakcijg (INR) forma, kuri skelbiama
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486, ir atsiunCiant elektroniniu pastu (adresu
NepageidaujamaR @vvkt.It) arba nemokamu telefonu 8 800 73 568. Pranesdami apie $alutinj poveikj
galite mums padéti gauti daugiau informacijos apie $io vaisto sauguma.

5. Kaip laikyti Clemastinum PPH
Laikyti zemesnéje kaip 25 °C temperatiiroje.
Sj vaista laikykite vaikams nepastebimoje ir nepasiekiamoje vietoje.

Ant buteliuko ir kartono dézutés po ,,EXP* nurodytam tinkamumo laikui pasibaigus, §io vaisto vartoti
negalima. Vaistas tinkamas vartoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.
Po buteliuko pirmojo atidarymo sirupa galima vartoti 3 ménesius.

Vaisty negalima iSmesti | kanalizacija arba su buitinémis atliekomis. Kaip iSmesti nereikalingus
vaistus, klauskite vaistininko. Sios priemonés padés apsaugoti aplinka.

6. Pakuotés turinys ir kita informacija

Clemastinum PPH sudétis

- Veiklioji medziaga yra klemastinas. 1 ml sirupo yra 0,1 mg klemastino (fumarato pavidalu).

- Pagalbinés medZziagos yra persiky kvapioji medziaga, citriny kvapioji medziaga, sacharino
natrio druska, propilo parahidroksibenzoatas (E216), metilo parahidroksibenzoatas (E218),
dinatrio fosfatas dodekahidratas, kalio-divandenilio fosfatas, 96% etanolis, propilenglikolis,
sorbitolis (E420), iSgrynintas vanduo.

Clemastinum PPH iSvaizda ir kiekis pakuotéje

Sirupas yra skaidrus bespalvis skystis.


https://vapris.vvkt.lt/vvkt-web/public/nrv
https://www.vvkt.lt/index.php?4004286486
mailto:NepageidaujamaR@vvkt.lt

Kartono dézutéje yra vienas 100 ml buteliukas, uzsuktas dangteliu ir uzdengtas gaubteliu, kuris
naudojamas kaip 10 ml taurelé sirupui dozuoti, sugraduota kas 2,5 ml.

Registruotojas

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
ul. Pelplinska 19, 83-200 Starogard Gdanski
Lenkija

Gamintojas

Warszawskie Zaktady Farmaceutyczne Polfa S.A.
ul. Karolkowa 22/24, 01-207 Warszawa

Lenkija

Zaktady Farmaceutyczne POLPHARMA S.A.
Oddziat Medana w Sieradzu

ul. Wiadystawa Lokietka 10, 98-200 Sieradz
Lenkija

Jeigu apie §j vaistg norite suzinoti daugiau, kreipkités j vietinj registruotojo atstova:
POLPHARMA S.A. atstovybé

E. OZeskienés g. 18A

LT-44254 Kaunas

Tel. +370 37 325131

Sis pakuotés lapelis paskutinj karta perZiiirétas 2024-03-01.

ISsami informacija apie $j vaistg pateikiama Valstybinés vaisty kontrolés tarnybos prie Lietuvos
Respublikos sveikatos apsaugos ministerijos tinklalapyje http:/www.vvkt.It/.



http://www.ema.europa.eu/
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